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Ⅰ はじめに
Ⅱ 再生医療法と法律の規律

























































































。それでも、先に見たように、届出制 (4 条) を前提
(平成 22年 3月) を参照。↘















































う。) を作成し、研究機関の長の許可を受けなければならない。」(第 2章，第 1，3(5)) と





































条・7条・8条が設けていたものである。さかのぼれば、出版法 (明治 26年法律第 15 号)
が、出版を事前の届出制とし (3条)、内務大臣に発売頒布禁止と差押の権限を認めると解
された (19 条参照) ことが、事実上の検閲制として機能したことが想起される。なお、大
西達夫「再生医療をめぐる新たな法制度と法律上の問題について」MS&AD 基礎研 re-












































































































と生命倫理」公法研究 73号 171頁 (2011) の 180頁)。これは「陪審」的委員会の場合に
限られない課題であるが。
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(処分性) が認められるかもしれない。
ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律 (クローン技術規制
法) 4 条にもとづく特定胚の取扱いに関する指針 (特定胚指針) 14 条は、













ば計画変更等の命令 (法律 7条) などの対象となるのみであろう。
倫理審査委員会への意見の聴取は、(それがいわゆる研究倫理審査であ













(63) 特定胚指針は、私人にその遵守義務が課され (クローン技術規制法 5条)、「届出をした
者の特定胚の取扱いが指針に適合しないものであると認めるとき」には文部科学大臣の措












































(68) これまでにクローン技術規制法 6条にもとづく届出がなされた特定胚の作成 (計画) と
して、平成 22年 7月 7 日に届出がなされ、平成 22年 7月 28日の科学技術･学術審議会生




イエンスの広場」(http : //www.lifescience.mext.go.jp/bioethics/clone.html) 掲載の「特
定胚の作成について (一覧)」(平成 29年 2月 20日現在) (http : //www.lifescience.mext.
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個々の研究者は、倫理審査委員会が指針不適合の意見を出したにもかか
わらず大臣に届出することも、法的には可能であるということになろう。
そして、指針不適合を理由とする大臣の計画変更命令 (法律 7条) や措




























































(71) 再生医療法 4条 1項に違反して、再生医療等提供計画を大臣に提出せずに再生医療等を
提供することは、罰則をもって禁止されている (第一種再生医療等について同法 60 条 1




(72) そもそも研究機関 (の長) は個々の研究者の研究内容を規制する権限を有するのか、と
いう研究機関と個々の研究者の関係に関する憲法上の問題については、別稿を期したい。































病等の報告を受けた場合に意見を述べること (再生医療法 26 条 1 項 2 号)、定期報告を受


























ること (同項 4 号) が法律上の業務とされているが、いずれも大臣への計画提出後の業務
であると解される。
↘












(76) 再生医療法 4条 3項 2号の「厚生労働省令で定める書類」について、再生医療等の安全
性の確保等に関する法律施行規則 27条 6項参照。


















よる実施計画の事前審査は、省令の形式で定められ遵守義務 (4 条 2 項)










(77) 辰井・前掲註 (10) 172頁も同旨。拙稿・前掲註 (65) の 248頁では、特定胚指針が定
める倫理審査委員会を例にとって (ただし①のタイプだと仮定して) 説明した。
(78) 大臣に計画を提出する際に添付すべき書類として法律が要求するのも、その意見の内容
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